
GLAND PHARMA LIMITED 
АНАЛИТИЧЕСКИЙ ОТЧЕТ 

 
Продукт: Софрадекс, капли глазные и 

ушные, флакон 5 мл 
Дата: 03.02.2020 

GMID: 366944 Номер 
Регистрационного 
удостоверения: 

P N013871/01 

Номер серии: 3019015 Дата производства: 12/2019 
Отдел: Контроль качества Срок годности: 11/2021 
Размер серии: 805 L Получено: 29/12/19 
Ссылка на документ 
контроля качества 

FP/19/A/015 - - 

 

Для России 
Ed. No. 05V1  Стр. 1 из 2 

Factory& Regd. Office: Survey N0. 143-148, 150&151, Near Gandimaisamma “X” Roasd, D.P. Pally, Dundigal, 
Dundigal- Gandimaisamma Mandal, Medchal-Malkajgiri District, Hyderabad 500043, Telangana, India 

Tel:+91-40-30510999 Fax: +91-40-30510800, email: gland@glandpharma.com | www.glandpharma.com 
CIN: U24239TG1978PLC002276 

Тесты Результаты Спецификация 

Описание Прозрачный, почти бесцветный 
раствор с запахом фенилэтилового 
спирта  

Прозрачный, почти бесцветный 
раствор с запахом 
фенилэтилового спирта  

Подлинность:   

грамицидин Соответствует Должен соответствовать 

фрамицетина сульфат Соответствует Должен соответствовать 

спирт фенилэтиловый Соответствует Должен соответствовать 

дексаметазон (в форме 
дексаметазона натрия 
метасульфобензоата) 

Соответствует Должен соответствовать 

   

Объем наполнения (мл) 5,01571 5,13614 5,09528 5,09528 5,08126 5,00-5,45 мл 
5,07111 5,11085 5,08326 5,06448 5,10250 

Цветность Интенсивность окраски 
испытуемого раствора менее 
интенсивности окраски эталонного 
раствора В7 
 

Максимум B7 

Прозрачность Менее чем эталонная суспензия II Максимум эталонная суспензия 
II 

рН 4,6 4,5-5,0 

Количественное определение   

-Грамицидин 0,0050 % 0,0045 %- 0,0060 % 

-Фрамицетин сульфат 0,49 % 0,45 % - 0,60 % (при активности 
670 мкг/мг) 
 

-Спирт фенилэтиловый 0,59 % 0,45 % - 0,65 % 

дексаметазон (в форме 
дексаметазона натрия 
метасульфобензоата) 
 

0,049 % 0,045 %- 0,055 % 

Стерильность Соответствует Должен соответствовать 

Механические включения Отсутствуют Отсутствуют 

Температура замерзания -0,5 0С От -0,5 0С до -0,6 0С 

Упаковка и маркировка* Соответствует Должны соответствует РУ НД 
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АФИ Актуальный производитель для 
серии 

Производитель АФИ должен 
быть: 

-Фрамицетин сульфат F1800002/01 (RM/19/AV002) 
Фарева Ромаинвил 

Фарева Ромаинвил 
143, avenue Gaston Roussel, 
93230, Romainville, Cedex, 
France 
 

-Грамицидин Кселлия Фармасьютикалз Лтд Фармасьютикалз Лтд 
Szallas utca 1-3, H-1107 
Budapest, Hungary 
 

-Дексаметазон 
метасульфобензоат 

1802211714 (RM/19/AV/006) 
Санофи Шими 

Санофи Шими 
63480 Vertolaye, France 
 

 

Примечание: настоящим я подтверждаю, что данная серия протестирована по всем показателям качества, 
перечисленным в спецификации Нормативной Документации, зарегистрированной в настоящее время в 
Российской Федерации.  

*Настоящим подтверждается, что серия соответствует требованиям разделов «Упаковка» и «Маркировка» 
спецификации Нормативной Документации, зарегистрированной в настоящее время в Российской Федерации 
(Маркировка в полном соответствии с последними одобренными версиями макетов упаковочных материалов 
и инструкции по медицинскому применению. Упаковка в полном соответствии со спецификацией 
Нормативной Документации и переменная информация расположена в соответствующих полях). 

 

Уполномоченный представитель отдела контроля качества 

R.N.G.H. Krishnam Ratu (подпись)     печать компании 

03.02.2020 
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